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Dies., BER IC HT umfaOt les.es*., a Blater electee,,,* dteSTO Deckb|att8 
£f m " e 9 err< ^® m Bericht ANLAGEN b.l.diese umfassen 



70.1 6 und Abschnitt 607 der VerwattungsvorSften) Behorde zugestimmt hat (siehe Regel 



Dleser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

Grundlage des Beschelds 
Prioritat 



Feld Nr. I 

□ Feld Nr. II 

□ Feld Nr. HI 



□ Feld Nr. IV 
0 Feld Nr. V 

□ Feld Nr. VI 

□ Feld Nr. VII 
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Mangelnde Einheitlichkeit der Erflndung 




mblatt PCT^EA/409(Deokblatt)(Januar2004) 



ffi JERNATIONALER VORLAUF1GER BERICHT 
UBER DIE PATENT! ERBARKEIT 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP2004/003400 



Feld Nr. I Grundlage des Berichts 



u Internationale Recherche (nach Regeln 12.3 und 23 1 b)) 

□ Veroffentlichung der internationalen Anmeldung (nach Regel 12 4) 

U Internationale vorlaufige Prufung (nach Regeln 55.2 und/bder 55 3) 

2 ^-1^^^^-"^^^ 



Beschreibung, Seiten 

2-7 
1 

Anspruche, Nr. 

1-12 



in der ursprunglich eingerelchten Fassung 

eingegangen am 01 .02.2005 mlt Schreiben vom 01 .02.2005 

elngegangen am 01 .02.2005 mrt Schreiben vom 01 .02.2005 



Sequ1n?p)Soll nZPrOt0kOl, 6tWaigen dazu 9eh6rigen Tabellen - siehe Zusatzfeld betreffend das 

3. □ Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fbrtgefallen: 

□ Beschreibung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 
aufgeS^ und nachstehend 

□ Beschreibung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

"ersetzt^ <*— r BlMtter mit der Be,e^ 
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SSJE[U V Jfrrtndtop^liung nach Artikel 35 (2) hinsichtlich der Neuheit, der erflnderlschen 
SSSfi? 9 ewerb,,chen Anwendbarkelt; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser 

1. Feststellung 

Neuheit (N) ja: Anspruche 

„ , Nein: Anspruche 1-12 

Erfindensche Tatgkeit (IS) Ja: Anspruche 

^ Nein: Anspruche 1-12 

Gewerbliche Anwendbarkeit (IA) Ja: Anspruche: 1-12 

Nein: Anspruche: 

2. Unterlagen und Erklarungen (Regel 70.7): 
slehe Belblatt 
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Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und 
der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser 
Feststellung 



Gegenstand der Anspruche: 



Anspruche 1-6 (vgl. fruhere Produktanspruche 1-6) umformuliert in zweite nicht- 
medizinische Verwendungsanspruche. 

A1 Verwendung eines polvphenolhaltiaen Pflanzenextraktes zur Verz i jgerung der Freisetzunp 
des Inhalts von Gelatlnekapseln. wobei der polyphenoihaltige Pflanzenextrakt Bestandteil 
des Kapselinhalts ist. 

a2 Kapselinhalt: polyphenolhaltiger Pflanzenextrakt und fiussiger, mit Wasser nicht-mischbarer 
Tragerstoff 

a3 polyphenolhaltiger Pflanzenextrakt z.B. aus Camellia sinensis, Crataegus monogyna, Ginkgo 
biloba, Humulus iupulus [...] Vaccinium myrtiullus etc. 

a4 fiussiger, mit Wasser nicht-mischbarer Tragerstoff: ungesattigte die (insb. mit hohem omega- 
3-Fettsaure Gehalt). 

a5 fiussiger, mit Wasser nicht-mischbarer Tragerstoff:Perillasamen6l, Nachtkerzensamenol [...] 
Fisch5l, Borretschdl, Leinol 

a6 Kapselinhalt enthalt weitere Stoffe: Planzenole, Bienenwachs, Lecithin, Neutralol, Hartfett, 
hochdisperses Siliciumdioxid, Sorbitanmonooleat 

Anspruche 7-12 - Verfahrensanspruche zur "Verzogerung der Freisetzung". 

A7 Verwendung zur Verzoaeruna der Freisetzung rf A S Inhalts von Gelatinekapseln, wobei 
ein polyphenolhaltiger Pflanz enextrakte. in den Kapselinhalt eingebracht wird 

a8-a1 1 vgl. a2-a5 
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a12 vgl. a6 



Im vorliegenden Bescheid wird auffotgende Dokumente verwiesen: 

D1 : US 5 955 1 02 A (IBRAHIM NAGUI ET AL) 21 . September 1 999 

diskutiert ein Nahrungserganzungsmlttel enthaltend Docosahexansaure (DHA), Lutein and 
Anthocyanoslde (Sp.1/Z.6-8) ' 

- Docosahexansaure (DHA) und Eicosapentansaure (EPA) sind Omega-3 (.omega.3)- 
polyungesattlgte-Fettsauren (PUFA), die naturlich in Olen maritimer Herkunft enthalten sind 
(Sp.1/Z.11-13) 

- Anthocyanoslde ist eine Gruppe von rot bis blauen Pflanzenpigmenten, die als 
kondensierte Produkte (Glykoside) von Anthocyanen oder Anthocyanidinen kombiniert mit 
Zucker, wie z.B. Glucose, Arabinose Oder Galactose vorkommen; Blaubeeren/Heidelbeeren 
enthalten eine Vielzahl von Anthocyanen eingeschlossen sind Cyanidine, Malvidine, 
Delphynidine, Petunidine and Peonidiene; sie ahneahnelnukturell und funktionell 
Biflavonoiden (Sp.1/Z. 39-46) 

das Nahrungserganzungsmittel wird bevorzugt als Kapsel verabreicht und beinhaltet 
fliisslges oder trockenes Inneres Fullmaterlal sowie eine aussere Hulle; in einem 
bevorzugten Belsplel, ist das innere Fullmaterlal eine flQsslge Mischung, das slch in 
elner Gelatinekapsel befindet, eine sogenannte "softgel" Kapsel (Sp.2/1.31-35) 

zumindest DHA, Lutein und mindestens ein Anthocyanosid sind Bestandteile des inneren 
Fullmaterials, "DHA" bedeutet die freie Saureform von Docosahexansaure nicht die 
Phospholipid- oder Esterform. Eine naturliche Quelle fur DHA ist FlschSI (Sp.2/Z.36-39) 

jede Quelle fur Anthocyanoslde kann verwendet werden, bevorzugt Blaubeerextrakt (d.h. 
Vacclnlum myrtlllus, ein kleines Staudengewachs, das aus Nordeuropa und Asien stammt) 



D2 : EP 0 502 766 A (INST RECH BIOLOG SA) 9. September 1992 

bezieht sich auf neue diatische Zusammensetzung, die zerebrale Phospholipide alieine oder 
in Verbindung mit tierischen Olen ( reich an ungesattigten Fettsauren der Omega-3-Serie) 
zufuhren soil (S.2/Z.1-5) 

die Ole der Kaltwassermeeresfische (Kabeljau, Heilbutt, Hering... ) sind reich an DHA 
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(S.2/Z.37-38) 



die diatischen Zusammensetzungen konnen darOber hinaus wie in Heidelbeerextrat 

vorkommende Anthocyanoside enthalten (S.2/Z.53-54) 

die Gabe der diatetischen Zubereitung erfolgt in Form von 2-4 Kapseln (S.3/Z.30) 

D3 : GB 1 01 1 265 A (RIKEN VITAMIN OIL CO LTD; TAKEDA CHEMICAL INDUSTRIES 
LTD) 24. November 1965 (1965-1 1-24) 

Anspruch 1 ein Verfahren zur Herstellung eines Arzneimlttels fur die Behandlung von 
Hypercholesterolamie bestehend aus Olen von Meerestieren denen ein Antioxidans 

zugesetzt ist (s. auch Seite 2/Sp.1/Z.5-7 und Sp.2/Z.95-102). 

Anspruch 3 das Antioxidans Ist u.a. Propylgallate, Butylhydroxyanisol, Butylhydroxytoluen, 
Tocopherol 

Anspruch 7 das Arznelmlttel ist In Form einer Kapsel 



D4 : PATENT ABSTRACTS OF JAPAN Bd. 01 45, Nr. 62 (C-0788), 1 3. 

Dezember 1990 (1990-12-13) &; JP 2 243622 A (NIPPON OIL &; FATS CO LTD), 27. 
September 1990 (1990-09-27) 

Fett und 6l Zubereitung bestehend aus (1) 6l und Fett, die alpha-Linolensaure, 

Eicosapentansaure und/oder Docosahexansaure enthalten und (2) 

rones aus Teeblattern extrahiertes Catechin (Tea shinensis) 

die alpha-Unolensaure findet sich z.B. in Leinol, die Eicosapentansaure und 

Docosahexansaure z.B. in Fischol 

die Zusammensetzung wird oral als Kapsel verabreicht 



D5 : CN 1 279 072 A (GAO LIN) 10. Januar 2001 (2001-01-10) 

Ein Arzneimittel in Form einer Kapsel enthaltend u.a. Nukleinsaurepulver, 
Sojabohnenlecithinpulver, Teepolyphenole, [...], Linolensaurefischol, Sesamol etc. 



D6 : EP0573777 A 19931215 (IdB Holding S.p.A.) 15. Februar 1993 

beschreibt pharmazeutische orale Zubereitungen, die elnen hohen Anteil an 
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Anthocyaneosiden (HCA) als aktlves Wlrkprinzip enthalten, 

die Friichte vieler Pflanzen wie z.B. Vaccinium myrtillus, Ribes nigrum, Vitis vinifera and 
Sambucus nigra sind Ausgangsmaterialien fur die Herstellung von Anthocyanosiden 



Neuheit (i), Erfinderische Tatigkeit (ii) und Industrielle Anwendbarkeit (Hi) -Art 33 (1)-(4) 



iundii. 

Der Wortlaut des Anspruchs bzgl. der neuen Verwendung bekannter Substanzen in einer 
Kapsel offenbart keine technischen Merkmale, die eindeutig diese neue Verwendung 
reflektieren. 

Abgesehen davon ist anzunehmen, dass die aus dem Stand der Technik bekannten 
Formulierungen die nun beanspruchte Eigenschaft bereits inharent besitzen. 

Des weiteren belegen die bislang vorgelegten Beispiele die beanspruchte Verwendung 
nicht uberzeugend. 

Es wurden keine Daten vorgelegt, die Zeugnis uber die unerwartete Wirksamkeit und in 
diesem Zusammenhang uber die beasichtigte neue Verwendung "Verzogerung der 
Freisetzung des Inhaits von Gelatinekapseln" der polyphenolhaltigen Substanzen 
gegenuber bestehenden Formulierungen ablegen, vor allem nicht bzgl. der Freisetzung 
"jeglichen" Inhaits von Gelatinekapseln. 

Laut Beschreibung S.7/Z.3-5 wird z.B. im Zusammenhang mit der "Prufung der Zerfallszeit 
gemass Europaischem Arzneibuch" von einer "Zerfallszeit vor der Lagerung = 4 min" 
gesprochen. Das sagt aber nichts aus uber die Art und Weise der Zusammensetzung 
einer solchen Kapsel und ist insofern nicht aussagekraftig als Vergleich mit den Kapseln 
des Standes der Technik. 

Demzufolge scheinen weder die Kriterien fur Neuheit noch fur erfinderische Tatigkeit zum 
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gegenwartigen Zeitpunkt erfullt. 
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Kapseln mit verzogerter Freisetzung des Kapselinhaltes zur oralen 

Verabreichung 

Die vorliegende Erfindung betrifft die Verwendung eines polyphenolhaltigen 
5 Pflanzenextrakts zur Verzogerung der Freisetzung des Inhalts von 
Gelatinekapseln. 

Bei vielen Nahrungserganzungsmitteln, Diatetika und Arzneimitteln ist es wiin- 
schenswert, daft der Wirkstoff erst eine bestimmte Zeit nach der Einnahme Oder in 

0 einem bestimmten Abschnitt des Magen-Darm-Traktes aus der Darreichungsform 
freigegeben wird. 2iel dieser zeitlich oder ortlich gesteuerten Freisetzung ist es, 
entweder den Verwender vor den unangenehmen Eigenschaften des Wirkstoffes 
zu schutzen (z.B. schlechter Geschmack, schleimhautreizende Wirkung, unange- 
nehmes Aufstofien) oder den Wirkstoff vor der Zerstorung durch den aggressiven 

5 Magensaft zu schutzen oder eine verbesserte Aufnahme der Wirkstoffe in den 
Korper durch Freisetzung im Dunndarm zu erzielen. 

Diese verzogerte Freisetzung ist insbesondere dann wunschenswert, wenn die zu 
applizierenden Wirkstoffe Pflanzenextrakte sind, die bei einem zu schnellen Zerfall 
) der Kapsel einen unangenehmen Geschmack oder Geruch beim AufstoRen zur 
Folge haben oder Stoffe enthalten sind, die im Magen abgebaut werden konnen. 

Eine bevorzugte Darreichungsform fur diese Nahrungserganzungsmittel, Diatetika 
und Arzneimittel ist die Kapsel, die mit flussigen, halbfesten oder festen Stoffen 
befiillt werden kann und deren Hulle meist aus Gelatine besteht. Besonders ge- 
eignet sind Weichgelatinekapseln, weil deren Herstellung, Befullung und Ver- 
schlieften in einem Schritt erfolgt, der Kapselinhalt gut gegen Umwelteinflusse wie 
Feuchte und Sauerstoff geschiitzt ist und weil diese Kapseln sehr leicht einzu- 
nehmen sind. 

Ganz allgemein kann- die Freisetzung von Stoffen im Magen-Darm-Trakt aus einer 
Kapsel durch Veranderung des Kapselinhaltes oder durch Veranderung der Kap- 
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Patentanspruche 

1. Verwendung eines polyphenolhaltigen Pflanzenextraktes zur Verzogerung der 
Freisetzung des Inhalts von Gelatinekapseln, wobei der polyphenolhaltige 
Pflanzenextrakt Bestandteil des Kapselinhalts ist. 

2. Verwendung nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, daft der Kapselinhalt 
einen polyphenolhaltigen Pflanzenextrakt und einen flussigen, mit Wasser 
nicht-mischbaren Tragerstoff umfasst. 

3. Verwendung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, daft der 
polyphenolhaltige Pflanzenextrakt aus mindestens einer der Pflanzen Camellia 
sinensis, Crataegus monogyna, Ginkgo biloba, Humulus lupulus, Hypericum 
perforatum, Krameria triandra, Potentilla tormantilla, Pterocarpus marsupium, 

^Qu^mus-^ 
stellt wird. 

4. Verwendung nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, daft 
der flussige, mit Wasser nicht-mischbare Tragerstoff ausgewahlt ist aus der 
Gruppe der mehrfach ungesattigten Ole, insbesondere Olen mit einem hohen 
Gehalt an omega-3-Fettsauren. 

5. Verwendung nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, daft 
der flussige, mit Wasser nicht-mischbare Tragerstoff ausgewahlt ist aus 
Perillasamenol, Nachtkerzensamenol, Johannisbeerkernol, Fischol, 
Borretschol und Leinol. 

6. Verwendung nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, da& 
der Kapselinhalt weitere Stoffe enthalt, ausgewahlt aus der Gruppe 
umfassend Pflanzenole, partiell oder vollstandig hydrierte Pflanzendle, 
Bienenwachs, Lecithin, Neutralol, Hartfett, hochdispersem Siliciumdioxid und 
Sorbitanmonooleat. 
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7. 



Verfahren zur Verzogerung der Freisetzung des Inhalts von Gelatinekapseln, 
wobei ein polyphenolhaltiger Pflanzenextrakt in den Kapselinhalt eingebracht 
wird. 



Verfahren nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet,. dass ein 
polyphenolhaltiger Pflanzenextrakt und ein flussiger, mit Wasser nicht- 
mischbarer Tragerstoff in den Kapselinhalt eingebracht wird. 

Verfahren nach Anspruch 7 oder 8, dadurch gekennzeichnet, dass der 
polyphenolhaltige Pflanzenextrakt aus mindestens einer der Pflanzen Camellia 
sinensis, Crataegus monogyna, Ginkgo biloba, Humulus lupulus, Hypericum 
perforatum. Krameria triandra, Potentilla tormantilla, Pterocarpus marsupium, 
Quercus-Arten, Uncaria gambir, Vaccinium myrtillus oder Vitis vinifera herge- 
stelltwird. 

Verfahreh nach einem der Anspruche-7 bis-9r dadurch gekennzeichnet; dass 
der fliissige, mit Wasser nicht-mischbare Tragerstoff ausgewahlt ist aus der 
Gruppe der mehrfach ungesattigten 6le, insbesondere Olen mit einem hohen 
Gehalt an omega-3-Fettsauren. 

Verfahren nach einem der Anspriiche 7 bis 10, dadurch gekennzeichnet, dass 
der fliissige, mit Wasser nicht-mischbare Tragerstoff ausgewahlt ist aus 
Perillasamenol, Nachtkerzensamenol, Johannisbeerkernol, Fischol, 
Borretschol und Leinol. 

Verfahren nach einem der Anspruche 7 bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass 
weitere Stoffe in den Kapselinhalt eingebracht werden, ausgewahlt aus der 
Gruppe umfassend Pflanzenole, partiell oder vollstandig hydrierte Pflanzenole, 
Bienenwachs, Lecithin, Neutralol, Hartfett, hochdispersem Siiiciumdioxid und 
Sorbitanmonooieai. 
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